MINISTERUL SANATATII MHUHUCTEPCTBO

3APABOOXPAHFHIS
AL REPUBLICII MOLDOVA PECIIYBJUKH MOJUIOBA
ORDIN *
mun. Chisinau

Cu privire la trasabilitatea produselor sanguine

in scopul reglementarii inregistrarii datelor referitoare la trasabilitatea
informatiei, privind ansamblu de masuri care permit urmdrirea $i identificarea
fiecdrei etape a activititii, pornind de la admiterea persoanei la donare pind la
utilizarea terapeuticd a singelui i a componentelor sanguine, stabilirea legiturii
intre donator si recipient, cu aplicarea unui sistem national unic de identificare, in
conformitate cu Legea nr. 241-XVI din 20 noiembrie 2008 , Privind donarea de
singe si transfuzia sanguind”, obiectivele incluse in Programul national Securitatea
transfuzionald i auto — asigurarea {drii cu preparate sanguine pentru anii 2007-
2011, aprobat prin Hotirarea Guvernului nr. 637 din 07.06.07, in temeiul
prevederilor pct. 8 al Regulamentului privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, structurii si efectivului limita ale aparatului central al
acestuia, aprobat prin Hotérirea Guvernului nr. 777 din 27 noiembrie 2009,

ORDON:

1. Se aproba:
Elementele de identificare gi inregistrare obligatorie a trasabilitatii
produselor sanguine in cadrul sistemului ocrotirii s&natatii, conform anexei.

2. Conducitorilor institutiifor medico-sanitare, indiferent de forma juridicd
de organizare, Directiei San#tdtii a Consiliului municipal Chigindu, Sectiei
Sanatate a Primariei municipiului Balfi, Directiei Sanatitii si Protectiel Sociale
UTA Gagauzia, Centrelor de Transfuzie a Singelui:

a lua act de cunostinta si indeplinire neconditionata prevederile prezentului
ordin.

3. Directia politici in asistentd medicald (dna Tatiana Zatic), directorul
Centrului National de Transfuzie a Singelw (dna Svetlana Cebotari), specialistul
principal al Ministerului Sanitdtii in hematologie si transfuziologie (dl Ion
Corcimaru) vor acorda suport organizator - metodic la organizarea procesului de
inregistrare si documentare a trasabilititii produselor sanguine.

4. Directorul Consiliului National de Evaluare si Acreditare in Sandtate va
organiza controlul respectarii procesului de inregistrare si documentare a
trasabilitafli produselor sanguine in cadrul evaludrii si acreditarii institufiilor
medico-sanitare.

5. Controlul executdrii prezentului ordin se atribuie dnei Tatiana Zatic, sef
Directie politici in asistenta medicala.

: Q'—'_' N
Ministru /11 /U/@Q'Q'g 57 drei USATII



Aprobat
prin ordinul Ministerului Sanatatii
nr. 62 din 01.02.2011

Elemente de identificare si inregistrare obligatorie a trasabilititii produselor
sanguine in cadrul sistemului ocrotirii sanatatii

I. Identificarea donatorului si donarii de singe/componente sanguine, unitatii
serviciului de singe si trasabilititii produselor sanguine in cadrul acestora.

1. Date de identificare a donatorului de singe/componente sanguine

Cod identificare donator — reprezinta codul ce se genereaza la prima prezentare
la unitatea serviciului de singe (centre si sectii de transfuzie a singelui) pentru fiecare
persoana si, ulterior, utilizat la fiecare prezentare a persoanei respective pentru donare
in orice punct de colectare a singelui din tard. Codul donatorului este compus din doua
litere MD — Republica Moldova si urmat de 8 cifre care relateaza apartenenta acestora
conform zonei nord, centru si sud a tarii:

a) Zona Centru - de la MD00000001 pina la MID59999999

b) Zona Nord - de la MD60000001 pina la MID79999999

c) Zona Sud - de la MD80000001 pina la MID99999999

2. Date de identificare a unitatii serviciului de singe §i donarii sanguine

Cod identificare unitate serviciu de singe si unitatea (donarea) sanguina -
reprezintd codul generat la fiecare donator pentru fiecare donare de singe/componente
sanguine si este compus din 9 cifre. Codurile pentru dondrile de singe/componente
sanguine realizate in Republica Moldova incep cu cifra 1 (unu). A 2-a cifra din cod
identifica locatia donadrii, respectiv pentru unitdtile de colectare a singelui amplasate
conform zonei Centru - Sud - cifrele 0, 1, 2, 3, 7, 8, 9 si Nord - cifrele 4, 5, 6. A 3-a
cifra din cod identificd unitatea serviciului de singe in care s-a realizat donarea de
singe/componente.

1) A. Zona Centru - Sud
10XXXXXXX - CNTS Chisinau (CN)

I1XXXXXXX - CNTS Chisinau (CN)
[21XXXXXX - CNTS Chisinau (CN)
122X XXXXX - CNTS Chisinau (CN)
123XXXXXX - CNTS Chisinau (CN)
124X XXXXX - CNTS Chisginau (CN)
[25XXXXXX - CNTS Chiginau (CN)
126 XXXXXX - CNTS Chisinau (CN)



[27XXXXXX - CNTS Chisinau (CN)
[28XXXXXX - CNTS Chisinau (CN)
129X XXXXX - CNTS Chisinau (CN)
130XXXXXX - CNTS Chiginau (CN)

B. Sectii de Transfuzie a Singelui

131 XXXXXX - IMSP STS Anenii Noi (AN)
132XXXXXX - IMSP STS Causeni (CS)
133XXXXXX - IMSP STS Stefan Voda (SV)
134XXXXXX - IMSP STS Ungheni (UN)
135XXXXXX - IMSP STS Nisporeni (NS)
136 XXXXXX- IMSP STS Calarasi (CL)
137XXXXXX- IMSP STS Hincesti (HN)
138XXXXXX- IMSP STS Orhei (OR)
139XXXXXX- IMSP STS Cimislia (CM)
191 XXXXXX- IMSP STS Cantemir (CT)
192X XXXXX- IMSP STS Ciadir-Lunga (CQG)
193XXXXXX- IMSP STS Comrat (CO)
194X XXXXX- IMSP STS Taraclia (TR)
17XXXXXXX- IMSP STS Cahul (CH)
18X XXXXXX-IMSP STS Cahul (CH)
2) A. Zona Nord:
14X XXXXX- CRTS Balti (BL)
I5XXXXXXX- CRTS Bilti (BL)

B. Sectii de Transfuzie a Singelui
16 1 XXXXXX- IMSP STS Drochia (DR)
162XXXXXX- IMSP STS Edinet (ED)
163XXXXXX- IMSP STS Soroca (SR)
164XXXXXX- IMSP STS Ocnita (OC)

Codul de identificare a donarii de singe este reprezentat si prin cod de bare. Codul
de bare include informatia privind unitatea serviciului de singe in care a avut loc
donarea de singe/component sanguin si numarul sub care este Tnregistrata aceasta.



3. Date de identificare a produselor sanguine

Produsele sanguine pentru utilizare terapeutici de Centrele de Transfuzie a
Singelui din Republica Moldova sunt reprezentate atit prin abrevierea denumirii
produsului sanguin (cod produs), cit si prin cod bare, care reprezintd o codificare a
abreviaturii acestuia.

Date de identificare a componentelor sanguine pentru utilizare terapeutica
produse de Centrele de Transfuzie a Singelui din Republica Moldova sunt prezentate in
anexa nr. 1 la Elementele de identificare si inregistrare obligatorie a trasabilitatii
produselor sanguine in cadrul sistemului ocrotirii sanatatii al Republicii Moldova.

Centrele de Transfuzie a Singelui includ pe eticheta produsului sanguin
informatiile obligatorii, conform anexei nr. 2 la Elementele de identificare si
inregistrare obligatorie a trasabilitatii produselor sanguine in cadrul sistemului ocrotirii
sanatatii a Republicii Moldova, dupa cum urmeaza:

a) denumirea produsului sanguin;

b) statutul produsului sanguin;

c¢) cod produs reprezentat prin abreviatura;

d) cod produs reprezentat prin cod de bare;

e) cod donare reprezentat prin cod numeric;

f) informatia despre apartenenta de grup sanguin a produsului;

g) informatia privind timpul de recoltare si expirare produs;

h) cerintele catre conditiile de pastrare a produsului;

1) datele de contact a Centrului de Transfuzie a Singelui.

4. Date de identificare a personalului medical §i nemedical implicat in realizarea
procesului de producere a produselor sanguine.

Personalul responsabil de realizarea activitdtilor de examinare medicala a
donatorului de singe/componente sanguine, recoltare si procesare singe, examinare de
laborator a singelui donat si produsele sanguine pregétite, validarea cit si de eliberarea
acestora din cadrul centrelor de transfuzie a singelui va fi mentionat in Sistemul
Informational Automatizat “Serviciul de Singe” s1 documentatia medicald primara de
evidenta a activitatilor mentionate.

I1. Identificarea trasabilitatii produselor sanguine in cadrul institutiilor
medico sanitare.

In cadrul institutiilor medico - sanitare personalul medical ce aplica tratament
hemotransfuzional va prelua si inscrie in documentatia medicald ce reglementeaza
procesul de hemotransfuzie informatiile obligatorii si elementele de identificare dupa
cum urmeaza:

a) nume, prenume pacient/recipient de produse sanguine;

b) cod pacient/recipient de produse sanguine si/sau numar fisa medicald a

pacientului/recipient de produse sanguine;

c¢) cod donare reprezentat prin cod numeric;

d) cod produs sanguin reprezentat prin abreviatura;

e) informatia despre apartenenta de grup sanguin a produsului (numai in cazul

componentelor sanguine);



f) informatia despre apartenenta de grup sanguin a pacientului/recipient de
produse sanguine (numai in cazul transfuziei de componente sanguine);

g) rezultatul testului de compatibilitate pretransfuzionalda (numai in cazul
transfuziei de componente sanguine);

h) directionarea unitatilor de produse sanguine neutilizate, confirmarea destinatiei
ulterioare a acestora (in cazul netransfuzarii acestora);

1) data (anul/luna/ziua) transfuzérii sau destinatiei ulterioare a produsului
neutilizat;

i) Centrul de Transfuzie a Singelui care a produs produsul sanguin.

Personalul medical responsabil de realizarea procesului de hemotransfuzie
(indicarea  necesitatii ~ hemotransfuziei, solicitarea, cercetarea singelui
pacientului/recipient si procedura de hemotransfuzie) va fi mentionat in ,,Sistemul
Informational Automatizat Serviciul de Singe” si documentatia medicald primara de
evidenta a activitatilor mentionate.



Anexanr. 1

la Elemente de identificare si inregistrare
obligatorie a trasabilitdtii produselor sanguine
in cadrul sistemului ocrotirii sanatatii

Date de indentificare a componentelor sanguine pentru utilizare terapeutica, produse de Centrele de Transfuzie a Singelui

Nr Denumirea produsului sanguin Elemente de identificare produs sanguin
d/o Cod de produs cod de bare
1 | Concentrat eriotricitar CE ”I!I!!I]!HJ!H
2 | Concentrat eriotricitar (unitatea 2) CE-2 H“!!@”}l"!'g“!i‘m
3 | Concentrat eriotricitar (unitatea 3) CE-3 H“!!@”}!"!'ﬂl‘m
4 | Concetrat eritrocitar deplasmatizat CED HI!'N@‘MU!H
5 | Concetrat eritrocitar deleucocitat CEDL HI!IWEHMHI‘JU‘"‘
6 | Concentrat de plachete CPL Hl!llwllllwﬂm
7 | Concentrat granulocitar CG ”L"émwl!ﬂ
8 | Plasma proaspata congelata PPC Hl!ﬂlﬂ‘ﬂwﬂm
9 | Plasma proaspata congelata (unitatea 2) PPC-2 ”"‘!‘"l@l‘l‘)lnc‘wg!!‘ Il
10 | Plasma proaspata congelata (unitatea 3) PPC-3 ”II‘!‘HIMHI‘)I"(W’![“!‘ I




11

Plasma proaspdtd congelata antistafilococica

PPCAs

*PPCAS*
13 | Plasma proaspata congelata antistafilococica (unitatea 2) PPCAs-2 “II||!!“I!I¥!I‘(|L!"[“|“I‘IS"HIQIE!| Il
14 | Plasma proaspata congelata antistafilococica (unitatea 3) PPCAs-3 HII||!,!H1!||1EI‘(MHLI‘J@ML“J| Il
15 | Plasma proaspata congelatd, decrioprecipitata PDECR |W
16 | Plasma proaspata congelata concentrata, decrioprecipitata PDECRC ‘W
17 | Crioprecipitat CPF8 Hlll!lelwlu‘!!'ﬂjll‘
18 | Autoconcentrat eritrocitar ACE ‘W
19 | Autoconcentrat eritrocitar (unitatea 2) ACE-2 |W
20 | Autoconcentrat eritrocitar (unitatea 2) ACE-3 ”"!‘Eﬂ!"]@!“; !ﬂ‘m
21 | Autoplasma proaspata congelata APPC @W
22 | Autoplasma proaspata congelatd (unitatea 2) APPC-2 HII@MM@ @ Il
23 | Autoplasma proaspiti congelatd (unitatea 3) APPC-3 AR AR R

*APPC-3*




Statutul produsului ¢—F———

Cod produs €—

Unitatea de masura a
produsului

Informatii suplimentare despre produs <€

CONCENTRAT ERITROCITAR

Anexa?2 la

Elemente de identificare si inregistrare
obligatorie a trasabilitatii produselor sanguine
in cadrul sistemului ocrotirii sanatatii a Republicii Moldova

— Denumirea produsului

Cod Produs reprezentat

- Cod produs -CE
INEN A
%[ E %

Mumar donare; 100083110
— Cartitatea: 199 qr
Ol RH:POZITIV KELL:NEGA TIV

Anticorpi anti eritrocitari Ahsenti —— |
— Alte mentiuni nu sunt

Conservat pe solutie: CPDA-1 —

Cod donare

Cod donare <

Informatii privind timpul de
recoltare si expirare a produsului

Datele de contact a Centrului

L~ Data recoltarii: 27 11 2010113921
~ Data expirarii 01.01.2011 11:38:21

Conditii de stocare: 1a T*C plus 2 plus 6

| CENTRU NATIONALDE TRANSFUZIE A SINGELUI
ACADEMIEI 11 Tel: (22731135

»

prin Cod de Bare

— Solutia de conservare pentru produs

>_> Informatia despre apartenenta
de grup sanguin

DAL RY 1NN TR DR TAREDAN——> Cod Donare reprezentat prin
*100083110%

Cod de Bare

I » Conditiile de pastrare a
produsului

de Transfuzie a Singelui
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